N NGY K 1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
Tel: (1) 8869-300 / 219
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu
ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technologia-értékeld Féosztaly Web: https://nngyk.gov.hu/

1 Nyilvanos dsszefoglalo

1. Kérelem targya
A Kkérelem a Fosfomycin Athor 3 g granulatum belséleges oldathoz készitmény
tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék normativ, atlag alatti (25%) tdmogatéasat kéri.

A Fosfomycin Athor 3 g granulatum belsdleges oldathoz készitmény alkalmazasi eldirdsdban
szerepld terapids javallat:

.4 Fosfomycin Athor 3 g granulatum belsoleges oldathoz

- felndtt noknél és serdiilokoru, illetve 12 éves és idosebb gyermekkoru lanyokndl akut
szovodmeénymentes cystitis kezelésére;
- felnott ferfiaknal transzrektalis prosztatabiopszia perioperativ antibiotikum-
profilaxisara javallott.
Figyelembe kell venni az antibakteridlis szerek megfelelé alkalmazasara vonatkozo hivatalos
ajanlasokat.”

A készitmény hatéanyaga, a JOLXX01 ATC-kodu foszfomicin, mely jelenleg nem tamogatott.

A kérelem PICO strukttrajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturija

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett - akut Akut trimetoprim- klinikai gyogyulas,
indikacio szovodménymentes | szovodménymentes | szulfametoxazol, mikrobiologiai
alapjan cystitisben szenvedd | cystitis: 3 g (nem tamogatottan: gyogyulas,
definialt feln6tt nok és foszfomicin nitrofurantoin) biztonsagossag
serdiilékoru, illetve | egyszeri dozisban.
12 éves és iddsebb
gyermekkoru
lanyok;
-transzrektalis Transzrektalis
prosztatabiopsziahoz | prosztatabiopszia
kapcsolodo perioperativ
perioperativ antibiotikum-
antibiotikum- profilaxisa feln6tt
profilaxis esetén férfiaknal: 3 g
felnott férfiak foszfomicin 3
oraval az eljaras
elott, és 3 g
foszfomicin 24
oraval az eljaras
utan
Orvosszakmai | akut nitrofurantoin, TMP- | klinikai gy6gyulas,
bizonyitékok | szovédménymentes SMX, ciprofloxacin mikrobiologiai
alapjan cystitisben szenvedd gyogyulas,
definialt felndtt nék és biztonsagossag
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serdiilokorq, illetve
12 éves és id6sebb

serdiilékoruy, illetve
12 éves és id6sebb

egyszeri dozisban.

gyermekkoru Transzrektalis
lanyok; prosztatabiopszia
perioperativ
- antibiotikum-
transzrektdli | profilaxisa feln6tt
] férfiaknal: 3 g
prosztatabiopszidhoz | foszfomicin 3
kap.csoléd(') oraval az eljaras
perioperativ elott, és 3 g
antibiotikum- foszfomicin 24
profilaxis esetén oraval az eljaras
felnott férfiak utan

gyermekkoru
lanyok;
Egészség- akut Akut Sumetrolim koltségminimalizacios
gazdasagtani | szovédménymentes | szovédménymentes elemzés
elemzésben cystitisben szenvedd | cystitis: 3 ¢
szerepld feln6tt ndk és foszfomicin

Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott dokumentacié alapjan
2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikécioban alkalmazhat6 kezelések
Tiinetes hiigyuti fertdzések esetén elengedhetetlen a helyi rezisztenciaviszonyok és a naprakész
iranyelvek ismeretében torténd antibiotikumvalasztas.

Az UpToDate szakértdi portal alapjan a cystitis acuta empirikus antibiotikus kezelésekor a
multidrug-rezisztens (MDR) gram-negativ fert6zés kockazati tényezéivel nem rendelkezd
nobetegek esetében javasolt a nitrofurantoin vagy a trimetoprim-szulfametoxazol (Grade 2C).
A foszfomicin és a pivmecillinam szintén els6 vonalbeli terapids lehetdségek, de ezek kissé
kevésbé hatékonyak lehetnek. Ezenkiviil a foszfomicin sziikség esetén az MDR-kockazatiak
szamara fenntartando, mivel a tulhasznalat ndvelheti a rezisztencia aranyat. A szajon at
szedhetd béta-laktamok megfeleld alternativat jelentenek azok szamara, akik az elsd vonalbeli
antimikrobas szerek egyikét sem tudjak alkalmazni.

Az MDR kockézati tényezdkkel rendelkezd ndbetegek esetében javasolt a nitrofurantoin
(Grade 2C). Az egyéb per os terapias lehetdségek kozé tartozik a foszfomicin és a
pivmecillinam.

Az EAU ajanlasa alapjan a nem-komplikalt cystitis antimicrobialis terdpiajara els6 vonalban
javasolt a nitrofurantoin, a foszfomicin, vagy a pivmecillinam. Alternativaként szoba johetnek
a cefalosporinok és a sulfametoxazol/trimetoprim (SMX/TMP), de utobbi a helyi rezisztencia
viszonyok fliggvényében ajanlott, illetve a férfi betegek kezelésére javasolt, amennyiben a helyi
rezisztenciaviszonyok kedvezdek.

2025. marcius 28.
Regisztracios szam: TEF/27/25
2. oldal



N NGY K 1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
Tel: (1) 8869-300 / 219
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu
ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technologia-értékeld Féosztaly Web: https://nngyk.gov.hu/

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A Kkérelmezett indikacioban jelenleg a trimetoprim-szulfametoxazol hatdéanyagtartalmi
Sumetrolim terapiak tamogatottak. Nem tamogatott formaban elérheté a nitrofurantoin és a
foszfomicin terapia.

3. Komparatorvalasztas
A Kérelmezo koltségminimalizacids elemzésében a Sumetrolim kezelés a komparator terapia.
A Kérelmezd komparator-valasztasa a hazai tdimogatasi rend figyelembevételével megfeleld.
4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1 Relativ hatasossag
A Kérelmez6 nem mutatta be a kérelmezett technoldgia relativ hatdsossagat.
Az abszolut kockazat-csokkenést jellemzd minimalisan sziikséges kezelési id6 /betegszam

kiszamitasa a klinikai tobbletelony meglétének nem igazolhat6 volta miatt nem relevans.

4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok
Koltségminimalizacids tipusu elemzés keriilt benyujtasra. A Kérelmezé a terapidk non-
inferioritasat feltételezte, de a feltételezését nem tdmasztotta ala tudomanyos bizonyitékkal.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok osszefoglalasa

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltségminimalizacios tipusu teljeskora
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a foszfomicin terapia alapesetben szulfametoxazol -
trimetoprim terapiaval keriil 9sszevetésre.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A Kérelmez0 az egészségnyereség mértékét azonosnak tekintette.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

roor

A Kérelmezo altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a foszfomicin terapia esetében
definicioszerlien azonos egészségnyereséget ¢és ugyanannyi koltséget szamszerlisit a
szulfametoxazol - trimetoprim komparatorral szemben.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére a 2017-ig tdmogatott Monural készitmény forgalmi
adatait hasznalja, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a terapia esetében kortilbeliil 15-20
ezer fore tehetdé havonta. A Kérelmezd ennél valamivel alacsonyabb forgalmat feltételez a
foszfomicin terapia esetén.
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6.2. Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a foszfomicin listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
fogyasztoi ara XXX Ft, a komparator szulfametoxazol - trimetoprim terapia listadron szamitott
kiszerelésenkénti brutto fogyasztoi ara 1 343 Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, a foszfomicin terapia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa XXX milli6 Ft a befogaddi dontést kovetd 1., 2., 3. évben.
A szulfametoxazol - trimetoprim komparator koltségeit is figyelembe vevo netto koltségvetési
hatas a Kérelmez6 szerint neutralis.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

Az elkészitett elemzések eredményeit ugyan nem befolyasolja, de annak relevanciajat érintheti,
hogy a Kérelmezé a TéF altal javasolt és publikusan elérhetd Strukturalt Kérelmezéi Sablon®
helyett csupan a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 6/a. szamu melléklete alapjan késziilt
dokumentumsablont hasznalt a klinikai és egészség-gazdasagtani elemzések elkészitésé¢hez. A
Technologia-értékeld Foosztaly keriilendé gyakorlatnak tartja a Strukturalt Kérelmezoi
Sablontol eltér6 dokumentumsablon hasznalatat, mert az noveli az clemzések kozotti
heterogenitast, és neheziti a kritikai értékelési modszertan alkalmazasat.

7.1.0rvosszakmai limitaciok

A Kérelmez6 nem mutatta be a kérelmezett technoldgia relativ hatdsossagat.

7.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés limitacidja, hogy nem teljesiil a koltségminimalizacio elve,
mivel a foszfomicin terapia befogadasa ugyanazon az aron tdrténne, mint a komparator
szulfametoxazol - trimetoprim terapia.

8. Nemzetkozi kitekintés

Az angol NICE honlapjan 2018-ban kozzétett guidance alapjan a 16 éves és iddsebb nem terhes
nék szamara also hugyuti fert6zés esetén ajanlott antibiotikumok kdzt mésodik vélasztasi
lehetdségként szerepel a foszfomicin (a nitrofurantoin €s a pivmecillinam mellett), ha az also6
hugyuti fertzés tlinetei nem javulnak az elsd valasztasi lehetdség legalabb 48 oran keresztiil
torténd alkalmazéasa esetén, vagy ha az els@ valasztasi lehetdség nem megfeleld. Az elsd
valasztasi lehetség a nitrofurantoin és a trimetoprim.

A skot SMC weboldalan a kérelmezett készitményre vonatkozoan nem, de a hatdéanyagra
vonatkozodan talalhaté ajanlas. Ezen 2016-ban publikalt allasfoglalas alapjan a foszfomicin-
trometamol (Monuril®) az NHS Skocian beliil elfogadott, az alkalmazasi eldiras szerinti
javallatokban:

-Fosfomicinre érzékeny koérokozok altal okozott akut alsd, szovédménymentes hugyuti
fertdzések kezelése felnott és serdiilé ndknél.

-Profilaxis diagnosztikai €s sebészeti transurethralis eljarasokban.
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9. Konkluzid

A megjelolt indikacioban tamogatott kezelési alternativa korlatozottan érhet6 el. A Kérelmezd
altal valasztott komparatorral szemben direkt dsszehasonlité vizsgalat nem all rendelkezésre.

A rendelkezésre all6 egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a foszfomicin alkalmazasaval
azonos koltség és azonos egészségnyereség szamszerlsitett a szulfametoxazol - trimetoprim
komparatorral szemben. A benyujtott elemzés alapjan a szulfametoxazol - trimetoprim
komparatorral szemben a technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron nem
koltségminimalizal. =~ A foszfomicin  tarsadalombiztositasi ~ tamogatasba  vétele
kasszasemlegességet eredményez a finanszirozo részére, amennyiben a betegek a Sumetrolim
terapia helyett részesiilnek foszfomicin kezelésben.
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